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儀 我 壮一郎
序 言
２００５年１月の青色発光ダイオード（LED）訴訟の和解（日亜化学工業が発明者
中村修二氏＜現米カリフォルニア大学サンタバーバラ校教授＞に対価として８億４０００
万円を支払う）を契機として，従業員の発明者が企業に対して，発明の対価を
求める裁判が１０数件相次いだ。その中には，製薬企業の三省製薬，大塚製
薬，ファイザーなどの事例も含まれている。
日本の特許法では，企業内の発明でも，特許を受ける権利は個人にあり，企
業は権利を譲り受け，発明者に相当の対価を支払う。
発明対価訴訟の諸結果は，必ずしも発明者側に有利とはいえないが，２００５
年４月施行の改正特許法は，訴訟多発の影響を受けたもので，特許出願の多い
企業が発明報償規定を見直す契機となった。判決の具体例の一覧表を含めて差
当り『日本経済新聞』（２００６年９月２５日付）を参照していただきたい。
特許の問題は，企業内の発明者にとどまらず国公立大学・研究所などを含む
多くの機関・組織内の発明者の対価などの問題，在野の個人発明家の処遇の問
題など広範囲にわたる。
本稿では，これらの国内的問題点に留意しながら，製薬企業の研究開発費と
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治験の国際的格差面について検討する。
米国の特許制度は「先発明主義」であり，国内でも，国際的にも，発明時期
の前後を争う事例，突如として過去の「発明」の名乗りを上げる「サブマリン
特許」の出現など，多くの矛盾をかかえていた。これに対して，日・欧諸国の
特許制度は「先願主義」であり，これまで米国の「先発明主義」によって不利
を蒙る場合が少なくなかった。２００６年９月，この現状が大きく転換し，米国
が「先願主義」を採用する展望が生まれたのである。２００４年の日本から米国
への特許出願は約６万５０００件と最多で，２位の中国の約２万５０００件を大きく
上回っていることにも留意しておこう。
「２０世紀は物理と化学の世紀，２１世紀は生命科学の世紀である」とは，広く
言われるところであり，同時に，２１世紀は「知価社会」などと説く論者も少
なくない。知的所有権，知的財産権，特許制度が重視されるのも偶然ではない
（参考文献の⑥⑧⑩参照）。
ここでは，ゲノム情報をめぐる世界規模の競争と遺伝子をめぐる特許問題な
どを論じた特許研究会「生命科学と特許権」（『経済』２００１年３月号）に注目しつ
つ，以下，主として２００６年９月現在の新しい動向と問題点を概観する。
Ⅰ 日・欧・米の特許基準統一への新局面
２００６年９月，ジュネーブにおいて，日米欧などの４１カ国と欧州委員会・欧
州特許庁が，特許基準を統一する新条約を作ることで大筋合意した。米国が，
これまで固執してきた「先発明主義」を放棄し，日本と欧州諸国の「先願主
義」に統一することで一致したことは，画期的である。
「先願主義」による特許が，米国の「先発明主義」にもとづく特許によって
覆えされ，多大の損害を蒙る事例も少なくなかったので，「先願主義」への統
一は，米国以外の「先願主義」諸国にとって有利である。「先発明主義」の米
国企業相互間においても，米国企業対他の諸国の企業との間においても，特許
をめぐる訴訟が頻発し，特許権を取得・維持するためのコストが巨額となる傾
向が顕著であった。米国のアップル・IBM・マイクロソフトなどのハイテク業
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界団体ビジネス・ソフトウェア・アライアンス（BSA）が，２００６年８月，上院
に提出されて「先願主義」への転換を促がす「２００６年特許改正法案」を歓迎
する声明を発表し，「この法案は，米特許法の他国との整合性を高め，過剰な
訴訟問題に取り組むのに役立つ」としている。「訴訟社会」といわれる米国内
でも，「先発明主義」の矛盾は，すでに顕在化していたのである。
米国では，２０００年に８７００件強だった特許訴訟は，２００４年には９５００件を超
えた。賠償金を含む訴訟費用は，１件あたり平均（原告・被告の合計）で４００万
ドルにのぼる（『日本経済新聞』２００６年９月２８日付）。
グローバリゼーションといえば，ただちに「米国型」への収斂としてとらえ
る思考も広く見られるが，この特許基準問題にしても，会計基準問題にして
も，日・欧が米国型に吸収合併されるとは限らない。さらに，「京都議定書」
とその後の経過によって明らかなように，環境基準・環境問題では，米国は
「孤立」しているのである。「米国一辺倒」の危険性を見落してはならない。
また，製薬企業においても，医薬品の承認審査の基準・手続きを統一し，外
国臨床データの相互受入れを目指す ICH（後述）に対して，米国は当初積極的
ではなく，欧・日が先行する形で実現した「グローバリゼーション」の経過な
ども，重視される。
日本の特許法第二条一項（定義）の規定は，次のとおりで，「自然法則の利
用」が必須の要件とされている。かねてから重視されてきた問題点である。
「この法律で『発明』とは，自然法則を利用した技術的思想の創作のうち高
度のものをいう」。暗号の「発明」はどのように取扱われるのかなどが問題視
されたのである。
米国の特許法には「自然法則の利用」の規定は無い。「特許の対象となる発
明」を定めた第一〇一条は，「新規かつ有用な方法，機械，製品あるいは組成
物，またはそれらについての新規かつ有用な改良を発明または発見した者は，
本法が定める条件及び要求に従い，それに対して特許を受けることができる」
である。米国では，同法にもとづく新事態が生まれた。
１９９８年７月，米国の連邦巡回控訴裁判所（CAFC）は，金融ビジネスモデル
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について画期的判決を下した。金融関連ベンチャーのシグニチャー・フィナン
シャル・グループの「ハブ・アンド・スポーク金融サービス形態のためのデー
タ処理システム」を特許として認め，シグニチャーと係争中であった大手銀行
ステート・ストリート・バンクが敗訴したのである。
このことに刺戟された日本の特許庁は，『特許から見た金融ビジネス―日米
の金融技術力格差』と題するレポートをまとめた。レポートが比較を試みた主
要技術は，次の４つであった。
①デリバティブ（金融派生商品）
②セキュリタイゼーション（証券化）
③ ALM（asset liability management）
④ VAR（value at risk）
金融ビジネスを対象とした金融機関による特許権の取得は，１９９４年から９７
年までに，米国金融機関は９０件，日本の金融機関は３件であった（岸宣仁『特
許封鎖』中央公論新社 ２０００年，１６～３８ページによる）。「アメリカにソフトでやら
れ，アジアにハードでやられる」という指摘も，決してないがしろにできない
不安な響きがある（同上，１０７ページ）。
金融ビジネスにおける日米関係と相似形の関係が，米国と日本の製薬企業の
間にも見られる。
２０００年６月のヒトゲノム（人間の全遺伝子情報）解読を告げる記者会見で
は，クリントン米大統領と遺伝情報解析企業セレラ・ジェノミックスのクレイ
グ・ベンター社長と米国立衛生研究所（NIH）のフランシス・コリンズ所長が
主役であった。ゲノム（genome）とは，遺伝子（gene）と染色体（chromo-
some）を合成した造語である（参考文献の⑨参照）。
米国特許商標庁（PTO）は１９９８年１０月，米国のバイオベンチャー「インサ
イト・ジェノミックス」（カリフォルニア州）が申請した遺伝子断片に特許を与
えてしまった。その後，セレラとインサイトなどが多数の遺伝子断片の仮特
許・特許を申請し，そのうちの多くが認められた。PTOは審査態勢を強化
し，審査期間の短縮を実現した。日本の製薬企業の立遅れが指摘されている
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（岸宣仁『特許封鎖』前出，１３４ページ以下）。
特許基準統一に関する２００６年９月の合意の骨子は，次のとおりである（『日
本経済新聞』２００６年９月２６日付）。
先に出願した人に特許を与える日欧などの「先願主義」に統一
米国は先に発明した人に特許を与える「先発明主義」を放棄
発明公表から出願までの猶予期間を１年間認める
発明の斬新さ，進歩の度合いを判断する基準を共通化
出願から１年半後に内容を公開する制度の徹底
出願書類の言語にかかわらず，最初の出願日を各国が認める
これによって，日欧企業は次の諸点で有利となる。（出願手続の簡素化と審査
期間の短縮は日欧米共通）。
①米国への出願時に，これまでは，出願日が発明日と見なされ，米国内の発
明者よりも不利となった面が改善される。
②特許内容の早期公開も，日欧企業にとって重複投資防止の面で有利と見ら
れる。ただし，重複投資防止の効果は，米国企業にとっても有利であろう。
③発明の斬新さ，進歩の度合を判断する基準の共通化は，日欧米それぞれに
異なった効果を生む可能性が高い。しかし，全体として，国家独占資本主義的
国際カルテルの役割を果たすことによって「先進国」企業が有利となる。
Ⅱ 製薬企業の研究開発費の米日格差と「外資系企業」の動向
総務省発表の『２００５年科学技術研究調査結果』によれば，２００４年度の「全
産業」の研究費は１１兆８６７３億円であり，このうち「製造業」が１０兆３８８４億
円で総額の８７．５％を占めた。「製造業」のうちの「医薬品工業」は，９０６７億
円で総額の７．６％である。
売上高に対する研究費の比率で見れば，全産業平均は３．１１％，製造業平均
は３．８７％であるのに対して，医薬品工業は８．６４％であり，製造業のなかで，
群を抜いて首位を占めている。
研究費の使途は，全産業で，「基礎研究」に６．９％，「応用研究」に１９．４％，
製薬企業の研究開発と「治験」・特許 １８７
「開発研究」に７４．６％である。製造業も，ほぼ同じ割合である。医薬品工業で
は，「基礎研究」に２２．９％，「応用研究」に２１．２％，「開発研究」に５５．９％で
あり，「基礎研究」の割合が全産業中最高という特徴がある。２００５年３月末の
研究者数は，全産業で４５５９人，医薬品工業では２０８人である。研究者１人当
たりの研究費は，全産業平均２６０３万円に対して，医薬品工業は４３５２万円であ
り，全産業のなかで最高である。なお，医薬品工業の技術輸出は１８２８億円
（北米１１７３億円，欧州６４１億円など），技術輸入は２３５億円（欧州１９０億円，北米
１３８億円）などとなっている（『薬事ハンドブック２００６』前出，１５７～１５８ページなど
による）。
しかし，日米間の研究開発費の格差は，拡大傾向が続いている。１９９２年に
は３．４倍であった格差は，１９９７年に４．６倍，２００２年には５．６倍まで拡がっ
た。日本製薬工業協会の資料によれば，日本の大手１０社の２００４年の１社当た
り研究開発費は６２１億円であり，米国の大手８社は，１社当たり３４億８２００万
ドルとなっている。
医薬品の申請・承認・許可状況については，表１によって大勢を知ることが
できる。２００５年の新承認医薬品のうち，ピーク時の年間売上高が１００億円を
超えると予想される４品目は次のとおりであるが，そのうち３品目は「外資系
企業」によって占められていることが特徴的である（『薬事ハンドブック２００６』
前出，１５８～１６１ページによる）。
①クレストール錠（高脂血症治療薬）＝アストラゼネカ社。ピーク時年間売上
高予想４７７億円。
②エンブレル皮下注用（関節リウマチ治療薬）＝ワイス社。予想３６８億円。
表１ 医薬品の製造（輸入）承認品目数
２００３年 ２００４年 ２００５年
製造 輸入 計 製造 輸入 計 製造 輸入 製造販売 計
医療用 ５５２ １６０ ７１２ ６６７ １４９ ８１６ ８２６ ２４９ １９２ １，２６７
一般用 ９５１ ２６ ９７７ ５６１ １６ ５７７ １，１７１ ３３ ０ １，２０４
計 １，０５３ １８６ １，６８９ １，２２８ １６５ １，３９３ １，９９７ ２８２ １９２ ２，４７１
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③セイブル錠（糖尿病用剤）＝三和化学研究所。予想１６２億円。
④プイフェンド静注用（深在性真菌症治療薬）＝ファイザー社。予想１２３億
円。
この動向は，「外資系企業」の日本市場におけるシェアの上昇に拍車をかけ
るものである。すでに２００４年度の国内医療用医薬品市場において，表２のと
おり，上位５社のうち３社は「外資系企業」であり，第７位の万有も，すでに
メルク社（米）の１００％子会社とされている（参考文献の②⑰⑱⑲参照）。
「外資系製薬企業」の２００５年度の売上高は次のように予想されている（順は
２００４年度実績）。
表２ ２００４年度 国内医療用医薬品市場シェア
企 業 名
自社品ベース 出荷ベース
順位 ％ 増減 順位 ％ 増減
ファイザー
武田
中外（ロシュ）
ノバルティス
三共
エーザイ
第一
万有（メルク）
山之内
三菱ウェルファーマ
１
２
３
４
５
６
７
８
９
１０
５．９
５．６
４．５
３．９
３．６
３．３
３．３
２．８
２．７
２．６
△０．１
０．２
０．３
０．２
△０．５
０．１
△０．１
△０．２
△０．３
△０．１
４
１
３
５
６
８
７
９
２
１０
４．３
７．５
４．５
３．９
３．８
３．３
３．４
２．８
４．７
２．８
０．３
０．１
０．４
０．２
△０．６
０．１
△０．１
△０．２
△０．３
△０．１
大塚
塩野義
グラクソ・スミスクライン
アストラゼネカ
田辺
小野
藤沢
住友
アベンティス
大鵬
１１
１２
１３
１４
１５
１６
１７
１８
１９
２０
２．６
２．５
２．４
２．４
２．２
２．２
２．１
１．９
１．９
１．５
△０．０
△０．１
０．２
０．１
△０．０
０．０
△０．１
△０．１
０．１
０．１
１２
１３
１４
１５
１６
１８
１１
１９
２２
２１
２．６
２．６
２．４
２．４
２．４
２．２
２．８
２．０
１．５
１．６
△０．０
△０．２
０．２
０．１
△０．０
０．０
△０．１
△０．１
０．０
０．２
（出所）『薬事ハンドブック２００６』２２３ページ。
製薬企業の研究開発と「治験」・特許 １８９
①ファイザー（米）３９５０億円，②ロシュ＜中外＞（スイス）３２７０億円，③ノ
バルティス（スイス）２４６０億円，④メルク＜万有＞（米）１７００億円，⑤グラク
ソ・スミスクライン（英）１８１０億円，⑥アストラゼネカ（英）１６００億円，⑦サ
ノフィ・アベンティス（仏）１２５０億円，⑧アボット（米）１１３０億円，⑨ベーリ
ンガー・インゲルハイム（独）８９０億円，⑩バイエル（独）８１０億円，⑪ J&J
＜ヤンセン＞７５０億円，⑫イーライ・リリー（米）７１０億円，⑬ノボ・ノル
ディスク（デンマーク）７１５億円，⑭シェーリング AG（独）５８０億円，⑮ブリ
ストル・マイヤーズ（米）６００億円，⑯ワイス（米）４８０億円，⑰シェリング・
プラウ（米）４８０億円（『薬事ハンドブック２００６』前出，２２７ページの表２２による）。
以上の１７社のうち，米国系８社，ドイツ系３社，スイス系２社，イギリス系
２社，フランス系１社，デンマーク系１社であり，全世界におけると同様に日
本市場においても，米国企業は優位を占めている。
全世界における主要製薬企業の順位と日本市場における順位を比較すれば，
表３のとおり，各企業の全世界と日本市場でのシェアの差が，それぞれの企業
における日本市場評価と今後のシェア拡大の可能性を示しているのである。
ちなみに，IMS Health社の調査によれば，２００５年１１月までの１年間の世
界主要市場の医薬品売上高の概況は，北米（米国・カナダ）５２．９％，欧州５カ
国（独・仏・伊・英・スペイン）２４．６％，日本１６．６％，中南米（メキシコ・ブラジ
ル・アルゼンチン）４．４％，オーストラリア・ニュージーランド１．６％，計１００％
で，売上高は３６６４億ドルである。
ちなみに，首位のファイザーの医薬品売上高（２００５年）は，４４２億ドルであ
る。
２００６年には，薬価改定などにおいても，新しい方向が生まれた。画期的な
新薬の評価を引き上げる一方で，いわゆる長期収載品（後発医薬品のある先発医
薬品）を対象として，特例引き下げ率を前回より２ポイント拡大し，１９８０年９
月３０日までに承認された既収載品を６％，それ以降のものを７％，８％な
どと区分して引き下げる。新薬については，補正加算の適用要件緩和や加算率
の全体的な引き上げを行う（細目は，じほう編『薬事ハンドブック２００６』じほ
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う，２００６年３月，１１６ページ参照）。
また，ICHの動向を背景としながら，すでに海外で使用され，日本では未
承認の医薬品の使用について，保険診療との併用を認めること（２００４年１２月の
厚生労働大臣と規制改革担当大臣との合意）は，米欧の製薬企業にとって有利であ
るとともに，混合診療の全面的解禁への突破口として重視される。
国民医療費の約３割，死因の約６割を占める糖尿病，高血圧などを含むメタ
ボリックシンドローム（内臓脂肪症候群）に対して，厚生労働省が①健診，②食
事，③禁煙，最後にクスリとしていることは，「クスリ万能」の風潮を是正す
る意味をもつ。２００８年度からの実施を目ざす「ガイドライン」で，「投薬によ
る治療だけでは氷山の一角を削るだけ」としていることも注目される。
表３ ２００４年度 海外大手製薬企業の市場シェア
企 業 名
全世界 日 本 △不足
（％）順位 ％ 順位 ％
ファイザ （ー米）
サノフィ・アベンティス（仏）
グラクソ・スミスクライン（英）
メルク（米）
ジョンソン＆ジョンソン（米）
１
２
３
４
５
９．３
７．０
６．６
４．６
４．４
５
２２
１４
１０
５５
４．２
１．５
２．３
２．７
０．４
△５．１
△５．４
△４．３
△１．９
△４．０
ノバルティス（スイス）
アストラゼネカ（英）
ロシュ（スイス）
ブリストルマイヤーズ・スクイブ（米）
ワイス（米）
６
７
８
９
１０
４．３
４．２
３．８
３．１
２．８
６
１６
３
３１
―
３．７
２．３
４．４
１．０
０．０
△０．７
△１．９
０．６
△２．１
△２．８
イーライ・リリ （ー米）
アボット（米）
アムジェン（米）
武田（日）
ベーリンガー・インゲルハイム（独）
１１
１２
１３
１４
１５
２．６
２．３
２．１
１．８
１．７
３４
５４
―
１
３３
０．９
０．４
０．０
８．０
０．９
△１．７
△１．９
△２．１
６．２
△０．８
シェーリング AG（独）
シェリング・プラウ（米）
バイエル（独）
１６
１７
１８
１．３
１．３
１．２
２８
５１
２５
１．０
０．８
１．２
△０．４
△０．５
△０．０
（出所）『薬事ハンドブック２００６』２２６ページ。
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鳥インフルエンザについて，政府は，中外製薬の抗インフルエンザ薬「タミ
フル」を，政府と都道府県でそれぞれ１２５０万人分ずつ，計２５００万人分備蓄す
ることを決定した。グラクソ・スミスクラインの「リレンザ」も，政府が６０
万人分備蓄する。備蓄の薬剤は，パンデミック対策が目的で，通常のインフル
エンザには使用しないとしている。パンデミック期とは，一般のヒト社会の中
で感染が増加し，持続している時期である。続く小康状態とは，パンデミック
期が終り，次の大流行（第２波）にいたるまでの期間とされている。
Ⅲ 日本製薬企業の「治験」と ICHの動向
日本における医薬品候補の臨床試験，いわゆる「治験」は，国際的に見て，
大きく立ち遅れていた。被験者に対する治験内容の説明が不十分であり，医薬
品候補となる化学物質の有効性を判定する基準や解析には，国際的評価にたえ
ないものも少なくなかった。その結果，日本国内のみで通用し，諸外国では承
認されない高価な「新薬」いわゆる「ローカル・ドラック」の横行が続いてき
たのである。
厚生労働省と文部科学省は，２００３年４月から「全国治験活性化３ヵ年計
画」を発足させて，CRC（治験コーディネーター）の育成，日本医師会の治験促
進センターによる治験実施施設の整備など，治験活性化を目ざしてきた
が，３ヵ年計画後も，引き続き計画を策定する方針である。厚生労働省は，
「医薬品産業ビジョン」（２００２年度からの５ヵ年計画）の事業とともに，２００７年以
降は，①医療機関の臨床研究実施体制の充実，②患者などの治験参加の促進，
③国際共同治験の促進などの方策について検討すると見られている。
この①②③の歴史的・国際的背景は，次のとおりである。
米欧日のいわゆる３極中心の ICH（International Conferense on Harmonization of
Technical Requirements for Registration of Pharmaceuticals for Human Use : ヒト用医薬
品の承認審査のための調和を図る国際会議）の第１回会議が１９９１年１１月にベル
ギー・ブリュッセルで開催され，日本の厚生省と主要製薬企業代表等が多数こ
れに参加した。（ICHの構成メンバーと会議体は，表４と表５参照）。９３年１０月第２
１９２ 専修経営研究年報
回会議（米国・フロリダ），９５年１１月第３回会議（日本・横浜），９７年７月第４
回会議（ベルギー・ブリュッセル）と回を重ね，９８年８月には，「日本における
外国臨床データの受け入れ」に関するガイドラインが発表された。製薬企業
は，治験の実施を最小限にし，開発費を削減することを期待した（『薬事ハンド
ブック・１９９９年版』薬業時報社，２６ページなど参照）。
薬事法改正とともに，臨床試験の実施基準が９８年４月から完全実施され
た。①製薬企業の業務と責任の明確化，②医療機関内に治験審査委員会を設
置，③被験者へのインフォームド・コンセントの義務づけ，などが重要な改善
点である。「ところが，新基準施行後，国内での新薬の治験件数が２割ほど
減ってしまった。治験厳格化のための様々な措置に対し医療機関の体制が整っ
ていないことや，医師がインフォームド・コンセントに不慣れなことなどが原
因という。だが，より深刻な問題として被験者の確保がある。／製薬会社の中
には開発した薬の臨床試験を米国など国外で行うことも多い。これには国外か
ら批判が出る恐れもあり，国内で自らの意思で治験に参加する人を増やす環境
表４ ICHの構成メンバー
表５ ICHの会議体
日本 欧州 米国
規制当局側
MHLW
（厚生労働省）
EU
European Commission
（欧州委員会）
FDA
（米国食品医薬品局）
医薬品産業側
JPMA
（日本製薬工業協会）
EFPIA
（欧州製薬団体連合会）
PhRMA
（米国研究製薬工業協会）
事務局 IFPMA（国際製薬団体連合会：在ジュネーブ）内に設置
本会議 運営委員会 専門化作業部会
開催頻度 ２～３年に１度 年２回
運営委員会と併催
（年２回）が原則，
但し，必要があれば随時
（出所）『医薬品開発の国際調和の歩み』１０ページ。
（出所） 表６と同じ。１１ページ。
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作りが急務だ」（中村雅美「臨床試験，まず情報公開を」『日本経済新聞』１９９９年１０
月２１日付）。１９９９年１０月から国立大学付属病院での治験の被験者に来院１回
につき７０００円の「協力費」が支払われるようになった。また，９９年６月の厚
生省課長通知で，製薬企業による被験者募集の広告実施が解禁された。
ICHの共通目標は，「従来，日本，EC（現在の EU），米国の三極がバラバラ
に定めていた新薬承認申請のための物理化学的試験，動物試験や臨床試験のた
めのガイドラインなどをできるだけハーモナイズし，各国で実施された各種試
験データを三極の医薬品規制当局が受け入れることにより，医薬品の開発を促
進し，『より良い医薬品をより早く，病で苦しんでいる世界中の患者のもとに
届けること』」とされている（土井修「ICHの成り立ちと意義」日本製薬工業協会
ICHプロジェクト委員会編集委員会編『医薬品開発の国際調和の歩み―ICH６まで―』
じほう，２００３年１１月，３―４ページ）。
ICHの提案者は，域内の医薬品規制のハーモナイゼーションに苦労してい
た ECであり，日本の厚生省は積極的に賛同，米国の FDA（食品医薬品局）は
自国の方式が最高であるとして当初消極的であったが，参加し，しだいに積極
的となった。
ICHの毎回の内容の詳細は，前出の『医薬品開発の国際調和の歩み』に譲
るが，ここでは，次の諸点を重視したい。
①日本国内の治験数は最近にいたるまで減少傾向を続けている。
② ICHは，欧州・日本が積極的であり，米国はむしろ受動的・消極的で
あった。しかし参加が有利と判断した後は，積極的となった。２００６年の
「特許審査基準」統一の経過と類似している。
③「特許審査基準」統一も「医薬品承認審査基準」統一も，日・欧・米中心
の「統一」であり，「先進国」の国家独占資本主義的国際カルテルとし
て，「発展途上国」企業の参入を困難とする。米・欧・日主導の「グロー
バリゼーション」に対する途上国側の反発という側面が，今後ますます重
要性を明示するであろう。
世界知的所有権機関（WIPO）が，２００６年１０月１６日に発表した初の特許報
１９４ 専修経営研究年報
告によっても，米・日・欧の独占的状況は，明らかである。同報告によれば，
日本の特許庁への特許出願件数は，２００４年，前年比２．４％増の４２万３０８１件
で世界最多であった。これは，世界全体の出願件数，同３．７％増の１５９万
８９７５件のうち２６％を占める。２位は米国特許商標庁，３位は欧州特許庁であ
る。続く韓国，中国を加えた「５極」で，世界の出願件数の７５％に上った。
日本の特許庁への出願のうち，日本の企業・個人が８７％，外国の企業・個人
が１３％を占める。日本の企業・個人が海外の特許庁に出願した件数も１３万
７８００件と世界最多であった。他方，特許権が認められた登録件数は，２００４
年，日本が１２万４１９２件で，米国の１６万４２９１件を下回った（『日本経済新聞』
２００６年１０月１６日付）。
２００６年１１月２１日，日米欧など４１ヵ国（中国を含む発展途上国は不参加）の特
許当局は，東京都内で実務者会合を開き，特許制度統一に向けた新条約案の大
筋を固めた。早ければ２００７年中にも各国が条約に調印することを目ざしてい
る。日欧米の特許制度の現状と新条約案との比較は，図１のとおりである。日
本の産業界はコスト削減と訴訟リスクの
低下を歓迎しているが，中国の不参加な
どが不安材料とされている。特許庁によ
ると，２００５年の日本企業（団体・個人を
含む）の外国での出願件数は，１位米
国，２位中国，３位欧州である。日本企
業は，中国での技術流出リスクなどを懸
念している。日本の特許庁は「専利法」
改正予定の中国の特許審査に協力するこ
とで中国と合意している（各紙の報道に
よる）。
図１ 日米欧の特許制度の違いと新条約案
（参考文献）
 日本産業調査会編『医薬品』五月書房，１９５５年３月。
日本 米国 欧州 新条約案
先に出願し
た人が特許
を得る「先
願主義」
○ × ○ 「先願」に
統一
米は先に発明した人優先
出願前に学
会などに公
表した技術
の承認
○ ○ △ １年以内
なら承認
欧州はほとんど認めず
出願技術を
公開するか
○ △ ○ １年半後
公開に統
一米は公開しなくてもよい
他国の出願
日を自国に
適用するか
○ × ○
１年以内
に出願な
ら適用
（出所）『日本経済新聞』２００６年１１月２２
日付。
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 儀我壮一郎・上田広蔵・蔵本喜久『武田薬品・萬有製薬〔メルク〕』大月書
店，１９９６年１１月。
 儀我壮一郎『薬の支配者』新日本出版社，２０００年１月。
 同「医薬品産業の国際的再編成と日本企業の立場」『医療労働』４１８号，２０００年１月。
 同「現代医療における諸矛盾」『経営情報学部論集（浜松大学）』１３巻１号，２０００
年６月。
 同「現代医療における倫理的諸矛盾」『経営情報学部論集（浜松大学）』１３巻２
号，２０００年１２月。
 同「『多国籍製薬企業』に関する試論」専修大学『社会科学年報』３５号，２００１年
３月。
 同「日本の医療と医薬品産業の新局面」『専修経営研究年報』２５号，２００１年３月。
	 同「『多国籍製薬企業』と生命科学の新局面」『経済』２００１年３月号。

 同「『IT（情報技術）革命』と２１世紀の保健・医療・介護」『医学評論』（新日本
医師協会）１０３号，２００１年６月号。
 同「『多国籍製薬企業』と戦争」専修大学『社会科学年報』３６号，２００２年３月。
 同「多国籍製薬企業と日本」『専修経営研究年報』２６号，２００２年３月。
 同「生物兵器と多国籍製薬企業」『経営情報学部論集』（浜松大学）１５巻１
号，２００２年６月。
 同「生物兵器の謎と多国籍製薬企業」『月刊保団連』２００２年９月号。
 同「転換期の日本医薬品産業」『専修経営研究年報』２７号，２００３年３月。
 同「生物・化学兵器と『多国籍製薬企業』」『経済』２００３年６月号。
 同「医薬品産業における企業の合併と買収」『経営情報学部論集（浜松大学）』１６
巻２号，２００３年１２月。
 同「日本における製薬企業の新局面」『専修経営研究年報』２８集，２００４年３月。
 同「『多国籍製薬企業』の新局面」専修大学『社会科学年報』３８号，２００４年３月。
 同「規制緩和と規制強化の危険な組み合せ」『月刊国民医療』２０４号，２００４年９月。
 同「薬害に関する試論」専修大学『社会科学研究年報』３９号，２００５年３月。
 同「大転換期の医療と多国籍企業」『月刊国民医療』２００５年７月号。
 同「製薬会社の手はきれいか―生物化学兵器の研究開発と使用の歴史的系譜」
『大阪保険医雑誌』２００５年８・９月合併号。
 同「米国・日本・中国における医療の新動向」専修大学『社会科学研究年報』４０
号，２００６年３月。
 同「生物兵器の政治経済学とマスメディア」『専修経営研究年報』３０集，２００６年
３月。
 同「生物・化学兵器と製薬企業の歴史的役割」『月刊国民医療』２００６年１０月号。
１９６ 専修経営研究年報
